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ConvaTec Limited

First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

United Kingdom

04 July 2023

Notified Body Confirmation Letter
Reference: EU2023-607/651311

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017 /746 as regards the transitional provisions for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, BSI Group The Netherlands B.V., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2797 on NANDO, has received a formal
application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a
written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the
following manufacturer:

ConvaTec Limited

First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

United Kingdom

SRN Number (if available): GB-MF-000001770
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The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the
relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of BSI Group The Netherlands B.V.,

Digitally signed

Debbie  byDbebbie

Addison

Addison pate:2023.07.04

11:46:29 +01'00

Debbie Addison
BSI Scheme Manager
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB

stage) MDD/AIMDD device Identification
Aquacel Surgical Cover Class III N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Dressing Expiry date: 20/10/2023
Basic UDI-DI: B
768455AWC00203C MDD Certificate #2: CE 00380
Expiry date: 26/05/2024
NB#: 2797
Duoderm Extra Thin Class III N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: El’é‘j;r,yz‘;agt?: 20/10/2023
768455AWC00303F )
MDD Certificate #2: CE 00380
Expiry date: 26/05/2024
NB#: 2797
Duoderm Signal Class III N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: El’é‘j;r,yz‘;agt?: 20/10/2023
768455AWC00313H '
MDD Certificate #2: CE 00380
Expiry date: 26/05/2024
NB#: 2797
Duoderm CGF Class III N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: TPy Jate: 20/10/2023
768455AWC00323K )
MDD Certificate #2: CE 00380
Expiry date: 26/05/2024
NB#: 2797
Duoderm CGF Border Class III N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: El’é‘j;r,yz‘;agt?: 20/10/2023
768455AWC00293W )
MDD Certificate #2: CE 00380
Expiry date: 26/05/2024
NB#: 2797
Aquacel Foam Class IIb excluding Class IIb N/A MDD Certificate #1: CE 00364

Basic UDI-DI:
768455AWC00063]

implantable non-WET

Expiry date: 20/10/2023
NB#: 2797

BSI Group The Netherlands B.V.
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Device name or Basic
UDI-DI (under MDR

MDR Device classification
(as proposed by the

If the MDR device is a
substitute device,

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the

application) manufacturer and verified | identification of the devices under MDR
at the pre-application corresponding application, and the NB
stage) MDD/AIMDD device Identification
Aquacel Foam Pro Class IIb excluding Class IIb N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: implantable non-WET E)ép;l:yzc:;agt;a: 20/10/2023
768455AWC00073L )
Aquacel Extra & WSF Class IIb excluding Class IIb N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: implantable non-WET E)ép;l:yzc:;agt;a: 20/10/2023
768455AWC00213E )
Carboflex Class IIb excluding Class IIb N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: implantable non-WET E)ép;:’lyzc:;agt;a: 20/10/2023
768455AWC00083N :
Duoderm Gel Class IIb excluding Class IIb N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: implantable non-WET E)ép;r'yzciagt;a: 20/10/2023
768455AWC00093Q '
ConvaTec Foam Lite Class IIb excluding Class IIb N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: implantable non-WET E)ép;l:yzc:;agt;a: 20/10/2023
768455AWC00193T '
Kaltostat Class IIb excluding Class IIb N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: implantable non-WET E)ép;l:yzc:;agt;: 20/10/2023
768455AWC00053G )
Avelle NPWT Dressing Class IIb excluding Class IIb N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: implantable non-WET E)ép;l:yzc:;agt;: 20/10/2023
768455AWC00033C )
Avelle NPWT Pump Class IIa N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: Eféﬂ;r,yz‘%t?’ 20/10/2023
768455AWC00023A )
Hydrocolloid Sealing Class I device placed on the N/A MDD Certificate #1: CE 56172
Strips market in sterile condition Expiry date: 20/10/2023
Basic UDI-DI: NB#: 2797
768455AWC00163M
Loop Ostomy Rod Class Ila N/A MDD Certificate #1: CE 00364
Basic UDI-DI: Eféﬂr,yz‘iagt?’ 20/10/2023
7684550ST0005F5 )
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device classification | If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI (under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the
application) manufacturer and verified | identification of the devices under MDR
at the pre-application corresponding application, and the NB
stage) MDD/AIMDD device Identification
N/A N/A N/A N/A

Confirmation Letter Revision History

Date Action

2023/07/04 Initial issue
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ConvaTec Limited
First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

Wielka Brytania

4 lipca 2023 .

Potwierdzenie jednostki notyfikowanej
Numer referencyjny: EU2023-607/651311

Do wszystkich zainteresowanych

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego hadzoru na mocy
rozporzadzenia (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobéw medycznych i
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Niniejszym potwierdzamy, ze BSI Group The Netherlands B.V., jednostka notyfikowana wyznaczona
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem identyfikacyjnym 2797
W bazie NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy zatacznika VII
do rozporzadzenia MDR oraz zawarta pisemng umowe zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zatacznika VII
do rozporzadzenia MDR z nastepujacym producentem:

ConvaTec Limited
First Avenue

Deeside Industrial Park
Deeside

Flintshire

CH5 2NU

Wielka Brytania

Numer SRN (jesli jest dostgpny): GB-MF-000001770
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Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktorych mowa powyzej, zostaty
wymienione w ponizszych tabelach. W Tabeli 1 wskazano wyroby, dla ktorych otrzymano wniosek
MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktorych jednostka notyfikowana jest rowniez odpowiedzialna za
odpowiedni nadzor nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowigzujacej dyrektywy. W Tabeli 2
wskazano wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale jednostka
notyfikowana nie przyjeta jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami na mocy obowiazujacej dyrektywy.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
w sprawie wyrobow medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG
W sprawie wyrobow medycznych (MDD), ktore wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r.,
ale nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza rowniez, ze producent podpisal pisemng umowe
na mocy MDR przed data wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD lub dostarczyt dowod, ze wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z obowigzujacej procedury oceny
zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. | MDR przed 20 marca 2023 r. dla
odpowiednich wyrobow.

Ponizej przedstawiono terminy dotyczace przepisow przejsciowych, ktére maja zastosowanie
do wyrobow objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem utrzymania przez producenta zgodnosci
Z innymi warunkami okreslonymi w art. 120 ust. 3c MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE)
2023/607):

e 26 maja 2026 r. w przypadku wykonanych na zamoéwienie wyrobow do implantacji klasy Ill,

e 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobow klasy III i wyrobow do implantacji klasy IIb
z wyjatkiem ugruntowanych technologii (szwow, zszywek, wypelien dentystycznych,
aparatow ortodontycznych, koron zebowych, $rub, klinow, plytek, drutow, gwozdzi, klamer i
lacznikow),

e 31 grudnia 2028 r. w przypadku innych wyrobow klasy IIb, wyrobow klasy Ila i wyrobow
klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub wyrobow klasy I o funkcji
pomiaroweyj,

e 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow, dla ktorych udziat jednostki notyfikowanej nie
byl wymagany na podstawie dyrektywy MDD, ale jest wymagany na podstawie
rozporzadzenia MDR (np. wyroby klasy I bedace narzedziami chirurgicznymi
wielokrotnego uzytku).

W imieniu BSI Group The Netherlands B.V.

Podpis cyfrowy: Debbie Addison
Data: 2023.07.04 11:46:29 +01'00'

Debbie Addison
Kierownik projektu BSI
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktorych jednostka notyfikowana jest rowniez
odpowiedzialna za odpowiedni nadzor nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowigzujacej

dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub
kod Basic UDI-DI
(zgodnie z wnioskiem
MDR)

Klasyfikacja wyrobow
wedlug MDR
(zaproponowana przez
producenta i
zweryfikowana przed
zlozeniem wniosku)

Jesli wyrob wedlug
MDR jest
zamiennikiem,
wskazanie
odpowiedniego
wyrobu wedlug

Numer referencyjny
certyfikatu wedlug
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MDR
oraz numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej

MDD/AIMDD
Opatrunek Aquacel na |Klasa lll Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
rany chirurgiczne Data waznos$ci: 20.10.2023 r.
Kod Basic UDI-DI: Nr jedn. not.: 2797
768455AWC00203C Certyfikat MDD nr 2: CE 00380
Data waznosci: 26.05.2024 r.
Nr jedn. not.: 2797
Duoderm Extra Thin Klasa Il1 Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
Kod Basic UDI-DI: Data waznosci: 20.10.2023 r.
768455AWC00303F Nr jedn. not.: 2797
Certyfikat MDD nr 2: CE 00380
Data waznosci: 26.05.2024 r.
Nr jedn. not.: 2797
Duoderm Signal Klasa Il1 Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
Kod Basic UDI-DI: Data waznosci: 20.10.2023 r.
768455AWC00313H Nr jedn. not.: 2797
Certyfikat MDD nr 2: CE 00380
Data waznosci: 26.05.2024 r.
Nr jedn. not.: 2797
Duoderm CGF Klasa Il Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
Kod Basic UDI-DI: Data waznosci: 20.10.2023 r.
768455AWC00323K Nr jedn. not.: 2797
Certyfikat MDD nr 2: CE 00380
Data waznosci: 26.05.2024 .
Nr jedn. not.: 2797
Duoderm CGF Border |Klasa lll Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
Kod Basic UDI-DI: Data waznosci: 20.10.2023 r.
768455AWC00293W Nr jedn. not.: 2797
Certyfikat MDD nr 2: CE 00380
Data waznosci: 26.05.2024 .
Nr jedn. not.: 2797
Aquacel Foam Klasa IIb z wylaczeniem | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
Kod Basic UDI-DI: wyrobow klasy IIb do Data waznosci: 20.10.2023 r.
768455AWC00063] implantacji, innych niz Nr jedn. not.: 2797
ugruntowane technologie
Aquacel Foam Pro Klasa IIb z wytaczeniem | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
Kod Basic UDI-DI: wyrobow klasy IIb do Data waznosci: 20.10.2023 r.
768455AWC00073L implantacji, innych niz Nr jedn. not.: 2797
ugruntowane technologie
Aquacel Extra & WSF |Klasa IIb z wylaczeniem | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
Kod Basic UDI-DI: wyrobow klasy IIb do Data waznosci: 20.10.2023 r.
768455AWC00213E implantacji, innych niz Nr jedn. not.: 2797
ugruntowane technologie
Carboflex Klasa IIb z wytaczeniem | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364
Kod Basic UDI-DI: wyrobow klasy IIb do Data waznosci: 20.10.2023 r.
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768455AWC00083N implantacji, innych niz Nr jedn. not.: 2797
ugruntowane technologie

Duoderm Gel Klasa IIb z wytaczeniem | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364

Kod Basic UDI-DI: wyrobow klasy IIb do Data waznosci: 20.10.2023 r.

768455AWC00093Q implantacji, innych niz Nr jedn. not.: 2797
ugruntowane technologie

ConvaTec Foam Lite Klasa IIb z wytaczeniem | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364

Kod Basic UDI-DI: wyrobow klasy IIb do Data waznosci: 20.10.2023 r.

768455AWC00193T implantacji, innych niz Nr jedn. not.: 2797
ugruntowane technologie

Kaltostat Klasa IIb z wytaczeniem | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364

Kod Basic UDI-DI: wyrobow klasy IIb do Data waznosci: 20.10.2023 r.

768455AWC00053G implantacji, innych niz Nr jedn. not.: 2797
ugruntowane technologie

Opatrunek NPWT Klasa IIb z wytaczeniem | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364

Avelle wyrobow klasy IIb do Data waznos$ci: 20.10.2023 r.

Kod Basic UDI-DI: implantacji, innych niz Nr jedn. not.: 2797

768455AWC00033C ugruntowane technologie

Pompa NPWT Avelle Klasa lla Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364

Kod Basic UDI-DI: Data waznosci: 20.10.2023 r.

768455AWC00023A Nr jedn. not.: 2797

Hydrokoloidowe paski | Wyrob klasy | Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 56172

uszczelniajace wprowadzony do obrotu w Data waznos$ci: 20.10.2023 r.

Kod Basic UDI-DI: stanie sterylnym Nr jedn. not.: 2797

768455AWC00163M

Mostek stomijny Klasa Ila Nie dotyczy Certyfikat MDD nr 1: CE 00364

Kod Basic UDI-DI:
7684550ST0005F5

Data waznos$ci: 20.10.2023 r.
Nr jedn. not.: 2797
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktorych jednostka notyfikowana NIE jest
odpowiedzialna za odpowiedni nadzor nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowigzujacej
dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobéw |Jesli wyrob wedlug |Numer referencyjny
kod Basic UDI-DI wedlug MDR MDR jest certyfikatu wedlug
(zgodnie z wnioskiem | (zaproponowana przez |zamiennikiem, MDD/AIMDD wyrobow
MDR) producenta i wskazanie objetych wnioskiem MDR
zweryfikowana przed |odpowiedniego oraz numer
zlozeniem wniosku) wyrobu wedlug identyfikacyjny jednostki
MDD/AIMDD notyfikowanej
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Historia zmian potwierdzenia

Data Czynno$é

4.07.2023 r. Pierwsze wydanie

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Strona5z5
Say Building bsigroup.nl By SUSTAINABLE
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Tel.: +31 20 346 0780 @ﬁx DEVELOPMENT
Amsterdam, Holandia =2 GEALS

Wazno$¢ niniejszego pisma mozna zweryfikowac, piszac na adres Certificate. Verification@bsigroup.com




		2024-06-07T13:11:16+0200




